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Avant-propos 

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une federation mondiale d'organismes nationaux de 
normalisation (comites membres de I'lSO). L'elaboration des Normes internationales est en general confiee 
aux comites techniques de I'lSO. Chaque comite membre interesse par une etude a le droit de faire partie du 
comite technique cree a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non 
gouvernementales, en liaison avec I'lSO participent egalement aux travaux. L'ISO collabore etroitement avec la 
Commission electrotechnique internationale (CEI) en ce qui concerne la normalisation electrotechnique. 

Les Normes internationales sont redigees conformement aux regies donnees dans les Directives ISO/CEI, 
Partie 2. 

La tache principale des comites techniques est d'elaborer les Normes internationales. Les projets de Normes 
internationales adoptes par les comites techniques sont soumis aux comites membres pour vote. Leur 
publication comme Normes internationales requiert I'approbation de 75 % au moins des comites membres 
votants. 

L'attention est appelee sur le fait que certains des elements du present document peuvent faire I'objet de droits 
de propriety intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait etre tenue pour responsable de ne pas avoir 
identifie de tels droits de propriety et averti de leur existence. 

L'ISO 9001 a ete elaboree par le comite technique ISO/TC 176, Management et assurance de la qualite, sous- 
comite SC 2, Systemes qualite. 

Cette quatrieme edition annule et remplace la troisieme edition (ISO 9001:2000), qui a ete modifiee pour 
clarifier des elements du texte et ameliorer la compatibilite avec I’lSO 14001:2004. 

Les changements intervenus entre la troisieme et la quatrieme edition sont detailles dans I'Annexe B. 


iv 
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Introduction 


0.1 Generalites 

II est souhaitable que I'adoption d'un systeme de management de la qualite releve d'une decision strategique 
de I'organisme. La conception et la mise en oeuvre d'un systeme de management de la qualite tiennent compte 

a) de I'environnement de I'organisme, des modifications de cet environnement ou des risques associes a cet 
environnement, 

b) de besoins variables, 

c) d'objectifs particuliers, 

d) des produits fournis, 

e) des processus mis en oeuvre, 

f) de la taille et de la structure de I'organisme. 

La presente Norme internationale ne vise ni I'uniformite des structures des systemes de management de la 
qualite, ni I'uniformite de la documentation. 

Les exigences en matiere de systeme de management de la qualite specifies dans la presente Norme 
internationale sont complementaires aux exigences relatives aux produits. Les informations sous forme de 
«NOTE» sont fournies pour clarifier I'exigence associee ou en faciliter la comprehension. 

La presente Norme internationale peut etre utilisee aussi bien par I'organisme en interne que par des parties 
externes, y compris des organismes de certification, pour evaluer sa capacite a satisfaire les exigences des 
clients, les exigences legales et reglementaires applicables au produit, ainsi que les exigences de I'organisme 
lui-meme. 

Les principes de management de la qualite presentes dans I'lSO 9000 et I'lSO 9004 ont ete pris en compte au 
cours du developpement de la presente Norme internationale. 

0.2 Approche processus 

La presente Norme internationale encourage I'adoption d'une approche processus lors du developpement, de 
la mise en oeuvre et de I'amelioration de I'efficacite d'un systeme de management de la qualite, afin d'accroitre 
la satisfaction des clients par le respect de leurs exigences. 

Pour qu'un organisme fonctionne de maniere efficace, il doit identifier et gerer de nombreuses activites 
correlees. Une activite ou un ensemble d'activites utilisant des ressources et gere de maniere a permettre la 
transformation d'elements d'entree en elements de sortie peut etre considere comme un processus. L'element 
de sortie d'un processus constitue souvent l'element d'entree du processus suivant. 

L'«approche processus» designe ('application d'un systeme de processus au sein d'un organisme, ainsi que 
('identification, les interactions et le management de ces processus en vue d'obtenir le resultat souhaite. 

L'un des avantages de I'approche processus est la maTtrise permanente qu'elle permet sur les relations entre 
les processus individuels au sein du systeme de processus, ainsi que sur leurs combinaisons et interactions. 

Lorsqu'elle est utilisee dans un systeme de management de la qualite, cette approche souligne I'importance 

a) de comprendre et de remplir les exigences; 

b) de considerer les processus en termes de valeur ajoutee; 
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c) de mesurer la performance et I'efficacite des processus; 

d) d'ameliorer en permanence les processus sur la base de mesures objectives. 

Le modele de systeme de management de la qualite base sur les processus, presente a la Figure 1, illustre les 
relations entre les processus decrits dans les Articles 4 a 8. Cette figure montre le role significatif joue par les 
clients lors de la definition des exigences en tant qu'elements d'entree. La surveillance de la satisfaction des 
clients exige revaluation des informations concernant la perception des clients sur le niveau de reponse de 
I'organisme a leurs exigences. Le modele presente a la Figure 1 couvre toutes les exigences de la presente 
Norme internationale, mais il ne presente pas les processus a un niveau detaille. 

NOTE De plus, le concept de la «roue de Deming» [designe en anglais par « Plan-Do-Check-Act» (PDCA)] s'applique a 
tous les processus. La roue de Deming peut etre decrite succinctement comme suit. 

Planifier: etablir les objectifs et les processus necessaires pour fournir des resultats correspondant aux exigences des 
clients et aux politiques de I'organisme. 

Faire: mettre en oeuvre les processus. 

Verifier: surveiller et mesurer les processus et le produit par rapport aux politiques, objectifs et exigences du produit, et 
rendre compte des resultats. 

Agir: entreprendre les actions pour ameliorer en permanence les performances des processus. 



Legende 


-► Activites ajoutant de la valeur 

-► Flux d'informations 


Figure 1 — Modele d'un systeme de management de la qualite base sur les processus 


VI 
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0.3 Relations avec I’lSO 9004 

L'ISO 9001 et I'ISO 9004 sont des normes de systeme de management de la qualite elaborees de maniere a se 
completer I'une I'autre; elles peuvent cependant etre utilisees separement. 

L'ISO 9001 specifie les exigences pour un systeme de management de la qualite qui peuvent etre utilisees par 
les organismes en interne ou a des fins de certification ou contractuelles. Elle porte essentiellement sur 
I'efficacite du systeme de management de la qualite a satisfaire les exigences des clients. 

Au moment de la publication de la presente Norme Internationale, I'ISO 9004 est en cours de revision. L'edition 
revisee de I'ISO 9004 fournira des lignes directrices relatives au management des performances durables pour 
tout organisme dans un environnement complexe, exigeant et en perpetuelle evolution. L'ISO 9004 fournit une 
perspective sur le management par la qualite plus large que celle de I'ISO 9001. Elle traite des besoins et 
attentes de toutes les parties interessees et de leur satisfaction par le biais de I'amelioration continue et 
systematique des performances de I'organisme. Cependant, elle n’est pas destinee a etre utilisee dans un 
cadre reglementaire, contractuel ou de conception. 

0.4 Compatibilite avec d’autres systemes de management 

Lors de I'elaboration de la presente Norme internationale, les dispositions de I'ISO 14001:2004 ont ete prises 
en consideration comme il convient dans le but de renforcer la compatibilite des deux normes au profit des 
utilisateurs. L'Annexe A montre la correspondance entre I'ISO 9001:2008 et I'ISO 14001:2004. 

La presente Norme internationale ne comporte pas d'exigences specifiques a d'autres systemes de 
management, tels que le management environnemental, le management de I'hygiene et de la securite au 
travail, la gestion financiere ou le management des risques. Toutefois, la presente Norme internationale permet 
a un organisme d'aligner ou d'integrer son propre systeme de management de la qualite avec les exigences de 
systeme de management correspondantes. II est possible pour un organisme d'adapter son (ses) systeme(s) 
de management existant(s) afin d'etablir un systeme de management de la qualite satisfaisant aux exigences 
de la presente Norme internationale. 


© ISO 2008 - Tous droits reserves 


vii 




NORME INTERNATIONALE 


ISO 9001:2008(F) 


Systemes de management de la qualite — Exigences 


1 Domaine d'application 

1.1 Generalites 

La presente Norme internationale specifie les exigences relatives au systeme de management de la qualite 

lorsqu'un organisme 

a) doit demontrer son aptitude a fournir regulierement un produit conforme aux exigences des clients et aux 
exigences legales et reglementaires applicables, 

b) vise a accroitre la satisfaction de ses clients par I'application efficace du systeme, y compris les processus 
pour I'amelioration continue du systeme et I'assurance de la conformite aux exigences des clients et aux 
exigences legales et reglementaires applicables. 

NOTE 1 Dans la presente Norme internationale, le terme «produit» s'applique: 

a) au produit destine a, ou exige par, un client; 

b) a tout element issu des processus de realisation de produits. 

NOTE 2 L'expression «legal requirement" recouvre en anglais le concept, utilise dans la presente Norme internationale, 

d'exigence legale et reglementaire. 


1.2 Perimetre d'application 

Toutes les exigences de la presente Norme internationale sont generiques et prevues pour s'appliquer a tout 
organisme, quels que soient son type, sa taille et le produit fourni. 

Lorsque I'une ou plusieurs exigences de la presente Norme internationale ne peuvent pas etre appliquees en 
raison de la nature d'un organisme et de son produit, leur exclusion peut etre envisagee. 

Lorsque des exclusions sont faites, les demandes de conformite a la presente Norme internationale ne sont 
acceptables que si ces exclusions se limitent aux exigences de I'article 7 et qu'elles n'ont pas d'incidence sur 
I'aptitude ou la responsabilite des organismes a fournir un produit conforme aux exigences des clients et aux 
exigences legales et reglementaires applicables. 

2 References normatives 

Les documents de reference suivants sont indispensables pour I'application du present document. Pour les 
references datees, seule I'edition citee s'applique. Pour les references non datees, la derniere edition du 
document de reference s'applique (y compris les eventuels amendements). 

ISO 9000:2005, Systemes de management de la qualite — Principes essentiels et vocabulaire 

3 Termes et definitions 

Pour les besoins du present document, les termes et definitions donnes dans I'lSO 9000 s'appliquent. 

Dans la presente Norme internationale, lorsque le terme «produit» est utilise, il peut egalement signifier 
«service>>. 


© ISO 2008 - Tous droits reserves 


1 




ISO 9001:2008(F) 


4 Systeme de management de la qualite 
4.1 Exigences generales 

L'organisme doit etablir, documenter, mettre en oeuvre et entretenir un systeme de management de la qualite et 
en ameliorer en permanence I'efficacite conformement aux exigences de la presente Norme internationale. 

L'organisme doit 

a) determiner les processus necessaires au systeme de management de la qualite et leur application dans 
tout l'organisme (voir 1.2); 

b) determiner la sequence et I'interaction de ces processus; 

c) determiner les criteres et les methodes necessaires pour assurer I'efficacite du fonctionnement et de la 
maitrise de ces processus; 

d) assurer la disponibilite des ressources et des informations necessaires au fonctionnement et a la 
surveillance de ces processus; 

e) surveiller, mesurer (lorsque cela a un sens) et analyser ces processus; 

f) mettre en oeuvre les actions necessaires pour obtenir les resultats planifies et I'amelioration continue de ces 
processus. 

L'organisme doit gerer ces processus conformement aux exigences de la presente Norme internationale. 

Lorsqu'un organisme decide d'externaliser un processus ayant une incidence sur la conformite du produit aux 
exigences, l'organisme doit en assurer la maitrise. Le type et I'etendue de la maitrise devant etre appliquee a 
ces processus externalises doivent etre definis dans le systeme de management de la qualite. 

NOTE 1 Les processus necessaires au systeme de management de la qualite decrits ci-dessus comprennent les 
processus relatifs aux activites de management, a la mise a disposition de ressources, a la realisation des produits et aux 
mesures, a I'analyse et a I'amelioration. 

NOTE 2 Un processus externalise est un processus dont l'organisme a besoin pour son systeme de management de la 
qualite et dont l'organisme choisit de confier sa mise en oeuvre a une partie externe. 

NOTE 3 L'assurance de la maitrise des processus externalises ne degage pas l'organisme de sa responsabilite de 
repondre a toutes les exigences des clients comme a toutes les exigences legales et reglementaires. Le type et la nature de 
la maitrise devant etre appliquee au processus externalise peuvent etre influences par des facteurs tels que 

a) I'incidence potentielle du processus externalise sur I'aptitude de l'organisme a fournir un produit conforme aux 
exigences, 

b) la part incombant a chacun dans la maitrise du processus, 

c) I'aptitude a atteindre la maitrise necessaire par I'application de 7.4. 


4.2 Exigences relatives a la documentation 
4.2.1 Generalites 

La documentation du systeme de management de la qualite doit comprendre 

a) I'expression documentee de la politique qualite et des objectifs qualite; 

b) un manuel qualite; 

c) les procedures documentees et les enregistrements exiges par la presente Norme internationale; 

d) les documents, y compris les enregistrements, juges necessaires par l'organisme pour assurer la 
planification, le fonctionnement et la maitrise efficaces de ses processus. 

e 
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NOTE 1 Lorsque le terme "procedure documentee» apparaTt dans la presente Norme Internationale, cela signifie que la 
procedure est etablie, documentee, appliquee et tenue a jour. Un seul document peut contenir les exigences relatives a une 
ou plusieurs procedures. L'exigence relative a une procedure documentee peut etre couverte par plus d'un document. 

NOTE 2 L'etendue de la documentation du systeme de management de la qualite peut differer d'un organisme a I'autre en 
raison 

a) de la taille de I'organisme et du type d'activites; 

b) de la complexite des processus et de leurs interactions; 

c) de la competence du personnel. 

NOTE 3 La documentation peut se presenter sous toute forme et sur tout type de support. 

4.2.2 Manuel qualite 

L'organisme doit etablir et tenir a jour un manuel qualite qui comprend 

a) le domaine d'application du systeme de management de la qualite, y compris le detail et la justification des 
exclusions (voir 1.2.); 

b) les procedures documentees etablies pour le systeme de management de la qualite ou la reference a 
celles-ci; 

c) une description des interactions entre les processus du systeme de management de la qualite. 

4.2.3 MaTtrise des documents 

Les documents requis pour le systeme de management de la qualite doivent etre maitrises. Les 
enregistrements sont des documents particuliers qui doivent etre maitrises conformement aux exigences de 
4.2.4. 

Une procedure documentee doit etre etablie afin de definir les controles necessaires pour 

a) approuver les documents quant a leur adequation avant diffusion; 

b) revoir, mettre a jour si necessaire et approuver de nouveau les documents; 

c) assurer que les modifications et le statut de la version en vigueur des documents sont identifies; 

d) assurer la disponibilite sur les lieux d'utilisation des versions pertinentes des documents applicables; 

e) assurer que les documents restent lisibles et facilement identifiables; 

f) assurer que les documents d'origine exterieure juges necessaires par l'organisme pour la planification et le 
fonctionnement du systeme de management de la qualite sont identifies et que leur diffusion est maitrisee; 

g) empecher toute utilisation non intentionnelle de documents perimes, et les identifier de maniere adequate 
s'ils sont conserves dans un but quelconque. 

4.2.4 MaTtrise des enregistrements 

Les enregistrements etablis pour apporter la preuve de la conformite aux exigences et du fonctionnement 
efficace du systeme de management de la qualite doivent etre maitrises. 

L'organisme doit etablir une procedure documentee pour definir les controles necessaires associes a 
I'identification, au stockage, a la protection, a I'accessibilite, a la conservation et a I'elimination des 
enregistrements. 

Les enregistrements doivent rester lisibles, faciles a identifier et accessibles. 
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5 Responsabilite de la direction 

5.1 Engagement de la direction 

Afin de fournir la preuve de son engagement au developpement et a la mise en oeuvre du systeme de 
management de la qualite ainsi qu'a I'amelioration continue de son efficacite, la direction doit 

a) communiquer au sein de I'organisme I'importance a satisfaire les exigences des clients ainsi que les 
exigences reglementaires et legales; 

b) etablir la politique qualite; 

c) assurer que des objectifs qualite sont etablis; 

d) mener des revues de direction; 

e) assurer la disponibilite des ressources. 

5.2 Ecoute client 

La direction doit assurer que les exigences des clients sont determinees et respectees afin d'accroltre la 
satisfaction des clients (voir 7.2.1 et 8.2.1). 

5.3 Politique qualite 

La direction doit assurer que la politique qualite 

a) est adaptee a la finalite de I'organisme; 

b) comprend I'engagement a satisfaire aux exigences et a ameliorer en permanence I'efficacite du systeme de 
management de la qualite; 

c) fournit un cadre pour etablir et revoir les objectifs qualite; 

d) est communiquee et comprise au sein de I'organisme; 

e) est revue quant a son adequation permanente. 

5.4 Planification 

5.4.1 Objectifs qualite 

La direction doit assurer que les objectifs qualite, y compris ceux necessaires pour satisfaire les exigences 
relatives au produit [voir 7.1 a)], sont etablis aux fonctions et aux niveaux appropries au sein de I'organisme. 
Les objectifs qualite doivent etre mesurables et coherents avec la politique qualite. 

5.4.2 Planification du systeme de management de la qualite 

La direction doit assurer que 

a) la planification du systeme de management de la qualite est realisee dans le but de satisfaire les exigences 
du paragraphe 4.1, ainsi que les objectifs qualite; 

b) la coherence du systeme de management de la qualite n'est pas affectee lorsque des modifications du 
systeme de management de la qualite sont planifiees et mises en oeuvre. 
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5.5 Responsabilite, autorite et communication 

5.5.1 Responsabilite et autorite 

La direction doit assurer que les responsabilites et autorites sont definies et communiquees au sein de 
I'organisme. 


5.5.2 Representant de la direction 

La direction doit nommer un membre de I'encadrement de I'organisme qui, nonobstant d'autres responsabilites, 
doit avoir la responsabilite et I'autorite en particulier pour 

a) assurer que les processus necessaires au systeme de management de la qualite sont etablis, mis en 
oeuvre et entretenus; 

b) rendre compte a la direction du fonctionnement du systeme de management de la qualite et de tout besoin 
d'amelioration; 

c) assurer que la sensibilisation aux exigences du client dans tout I'organisme est encouragee. 

NOTE La responsabilite du representant de la direction peut comprendre une liaison avec des parties externes a 
I'organisme sur des sujets relatifs au systeme de management de la qualite. 


5.5.3 Communication interne 

La direction doit assurer que des processus appropries de communication sont etablis au sein de I'organisme 
et que la communication concernant I'efficacite du systeme de management de la qualite a bien lieu. 


5.6 Revue de direction 

5.6.1 Generalites 

La direction doit, a intervalles planifies, revoir le systeme de management de la qualite de I'organisme pour 
assurer qu'il demeure pertinent, adequat et efficace. Cette revue doit comprendre revaluation des opportunity 
d'amelioration et du besoin de modifier le systeme de management de la qualite, y compris la politique qualite 
et les objectifs qualite. 

Les enregistrements de revues de direction doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

5.6.2 Elements d'entree de la revue 

Les elements d'entree de la revue de direction doivent comprendre des informations sur 

a) les resultats des audits; 

b) les retours d'information des clients; 

c) le fonctionnement des processus et la conformite du produit; 

d) I'etat des actions preventives et correctives; 

e) les actions issues des revues de direction precedentes; 

f) les changements pouvant affecter le systeme de management de la qualite; 

g) les recommandations d'amelioration. 
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5.6.3 Elements de sortie de la revue 

Les elements de sortie de la revue de direction doivent comprendre les decisions et actions relatives 

a) a I'amelioration de I'efficacite du systeme de management de la qualite et de ses processus; 

b) a I'amelioration du produit en rapport avec les exigences du client; 

c) aux besoins en ressources. 

6 Management des ressources 

6.1 Mise a disposition des ressources 

L'organisme doit determiner et fournir les ressources necessaires pour 

a) mettre en oeuvre et entretenir le systeme de management de la qualite et ameliorer en permanence son 
efficacite; 

b) accroTtre la satisfaction des clients en respectant leurs exigences. 

6.2 Ressources humaines 

6.2.1 Generalites 

Le personnel effectuant un travail ayant une incidence sur la conformite aux exigences relatives au produit doit 
etre competent sur la base de la formation initiale et professionnelle, du savoir-faire et de I'experience. 

NOTE La conformite aux exigences relatives au produit peut etre affectee directement ou indirectement par le personnel 
effectuant une tache au sein du systeme de management de la qualite. 

6.2.2 Competence, formation et sensibilisation 

L'organisme doit 

a) determiner les competences necessaires pour le personnel effectuant un travail ayant une incidence sur la 
conformite aux exigences relatives au produit; 

b) de fagon adaptee, pourvoir a la formation ou entreprendre d'autres actions pour acquerir les competences 
necessaires; 

c) evaluer I'efficacite des actions entreprises; 

d) assurer que les membres de son personnel ont conscience de la pertinence et de I'importance de leurs 
activites et de la maniere dont ils contribuent a la realisation des objectifs qualite; 

e) conserver les enregistrements appropries concernant la formation initiale et professionnelle, le savoir-faire 
et I'experience (voir 4.2.4). 

6.3 Infrastructures 

L'organisme doit determiner, fournir et entretenir les infrastructures necessaires pour obtenir la conformite du 
produit. Les infrastructures comprennent, selon le cas, 

a) les batiments, les espaces de travail et les installations associees; 

b) les equipements (tant logiciels que materiels) associes aux processus; 

c) les services support (tels que la logistique, les moyens de communication ou les systemes d'information). 
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6.4 Environnement de travail 

L'organisme doit determiner et gerer I'environnement de travail necessaire pour obtenir la conformite du 
produit. 

NOTE L'expression «environnement de travail» se rapporte aux conditions dans lesquelles le travail est effectue, y compris 
les conditions physiques, environnementales et d'autres facteurs (comme le bruit, la temperature, I'humidite, I'eclairage ou 
les conditions climatiques). 


7 Realisation du produit 


7.1 Planification de la realisation du produit 

L'organisme doit planifier et developper les processus necessaires a la realisation du produit. La planification 
de la realisation du produit doit etre coherente avec les exigences relatives aux autres processus du systeme 
de management de la qualite (voir 4.1). 

Lors de la planification de la realisation du produit, l'organisme doit determiner, selon le cas, 

a) les objectifs qualite et les exigences relatives au produit; 

b) la necessity de mettre en place des processus, d'etablir des documents et de fournir des ressources 
specifiques au produit; 

c) les activites requises de verification, validation, surveillance, mesure, controle et essai specifiques au 
produit et les criteres d'acceptation du produit; 

d) les enregistrements necessaires pour apporter la preuve que les processus de realisation et le produit 
resultant satisfont aux exigences (voir 4.2.4). 

Les elements de sortie de cette planification doivent se presenter sous une forme adaptee au mode de 
fonctionnement de l'organisme. 

NOTE 1 Un document specifiant les processus du systeme de management de la qualite (y compris les processus de 
realisation du produit) et les ressources a mettre en oeuvre pour un produit, projet ou contrat specifique, peut etre qualifie de 
plan qualite. 

NOTE 2 L'organisme peut egalement appliquer les exigences donnees en 7.3 au developpement des processus de 
realisation du produit. 


7.2 Processus relatifs aux clients 

7.2.1 Determination des exigences relatives au produit 

L'organisme doit determiner 

a) les exigences specifies par le client, y compris les exigences relatives a la livraison et aux activites apres 
livraison; 

b) les exigences non formulees par le client mais necessaires pour I'usage specifie ou, lorsqu'il est connu, 
pour I'usage prevu; 

c) les exigences legales et reglementaires applicables au produit; 

d) toute exigence complementaire jugee necessaire par l'organisme. 

NOTE Les activites apres livraison comprennent, par exemple, les actions au titre des dispositions de la garantie, les 
obligations contractuelles telles que les services de maintenance, et les services complementaires tels que le recyclage ou 
I'elimination finale. 


© ISO 2008 - Tous droits reserves 


7 



ISO 9001:2008(F) 


7.2.2 Revue des exigences relatives au produit 

L'organisme doit revoir les exigences relatives au produit. Cette revue doit etre menee avant que I'organisme 
s'engage a livrer un produit au client (par exemple soumission d'offres, acceptation de contrats ou de 
commandes, acceptation d'avenants aux contrats ou aux commandes) et doit assurer que 

a) les exigences relatives au produit sont definies; 

b) les ecarts entre les exigences d'un contrat ou d'une commande et celles precedemment exprimees ont ete 
resolus; 

c) l'organisme est apte a satisfaire aux exigences definies. 

Des enregistrements des resultats de la revue et des actions qui en resultent doivent etre conserves (voir 
4.2.4). 

Lorsque les exigences du client ne sont pas fournies sous une forme documentee, elles doivent etre confirmees 
par l'organisme avant d'etre acceptees. 

Lorsque les exigences relatives au produit sont modifiees, l'organisme doit assurer que les documents 
correspondants sont amendes et que le personnel concerne est informe des exigences modifiees. 

NOTE Dans certaines situations, telles que les ventes sur Internet, une revue formelle de chaque commande est irrealiste. 
La revue des informations pertinentes sur le produit, telles que celles contenues dans des catalogues ou documents 
publicitaires, peut en tenir lieu. 


7.2.3 Communication avec les clients 

L'organisme doit determiner et mettre en oeuvre des dispositions efficaces pour communiquer avec les clients 
a propos 

a) des informations relatives au produit; 

b) du traitement des consultations, des contrats ou des commandes, et de leurs avenants; 

c) des retours d'information des clients, y compris leurs reclamations. 


7.3 Conception et developpement 

7.3.1 Planification de la conception et du developpement 

L'organisme doit planifier et maitriser la conception et le developpement du produit. 

Lors de la planification de la conception et du developpement, l'organisme doit determiner 

a) les etapes de la conception et du developpement; 

b) les activites de revue, de verification et de validation appropriees a chaque etape de la conception et du 
developpement; 

c) les responsabilites et autorites pour la conception et le developpement. 

L'organisme doit gerer les interfaces entre les differents groupes impliques dans la conception et le 
developpement pour assurer une communication efficace et une attribution claire des responsabilites. 

Les elements de sortie de la planification doivent etre mis a jour autant que necessaire au cours du 
deroulement de la conception et du developpement. 

NOTE La revue, la verification et la validation de la conception et du developpement ont des objectifs distincts. Elles 
peuvent etre realisees et enregistrees separement, ou etre combinees de fapon adaptee au produit et a l'organisme. 

e 
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7.3.2 Elements d'entree de la conception et du developpement 

Les elements d'entree concernant les exigences relatives au produit doivent etre determines et des 
enregistrements doivent etre conserves (voir 4.2.4). Ces elements doivent comprendre 

a) les exigences fonctionnelles et de performance; 

b) les exigences reglementaires et legales applicables; 

c) le cas echeant, les informations issues de conceptions similaires precedentes; 

d) les autres exigences essentielles pour la conception et le developpement. 

Les elements d'entree doivent etre revus quant a leur adequation. Les exigences doivent etre completes, non 
ambigues et non contradictoires. 

7.3.3 Elements de sortie de la conception et du developpement 

Les elements de sortie de la conception et du developpement doivent etre sous une forme adequate pour leur 
verification par rapport aux elements d'entree et doivent etre approuves avant leur mise a disposition. 

Les elements de sortie de la conception et du developpement doivent 

a) satisfaire aux exigences d'entree de la conception et du developpement; 

b) fournir les informations appropriees pour les achats, la production et la preparation du service; 

c) contenir les criteres d'acceptation du produit ou y faire reference; 

d) specifier les caracteristiques du produit essentielles pour son utilisation correcte et en toute securite. 

NOTE Les informations relatives a la production et a la preparation du service peuvent comprendre les details relatifs a la 
preservation du produit. 

7.3.4 Revue de la conception et du developpement 

Des revues methodiques de la conception et du developpement doivent etre realisees, aux etapes appropriees, 
conformement aux dispositions planifiees (voir 7.3.1) afin 

a) d'evaluer I'aptitude des resultats de la conception et du developpement a satisfaire aux exigences; 

b) d'identifier tous les problemes et de proposer les actions necessaires. 

Les participants a ces revues doivent comprendre des representants des fonctions concernees par I'etape (les 
etapes) de conception et de developpement objet(s) de la revue. Les enregistrements des resultats des revues 
et de toutes les actions necessaires doivent etre conserves (voir 4.2.4). 


7.3.5 Verification de la conception et du developpement 

La verification de la conception et du developpement doit etre realisee conformement aux dispositions 
planifiees (voir 7.3.1), pour assurer que les elements de sortie de la conception et du developpement ont 
satisfait aux exigences des elements d'entree de la conception et du developpement. Les enregistrements des 
resultats de la verification et de toutes les actions necessaires doivent etre conserves (voir 4.2.4). 


7.3.6 Validation de la conception et du developpement 

La validation de la conception et du developpement doit etre realisee conformement aux dispositions planifiees 
(voir 7.3.1) pour assurer que le produit resultant est apte a satisfaire aux exigences pour I'application specifiee 
ou, lorsqu'il est connu, I'usage prevu. Lorsque cela est realisable, la validation doit etre effectuee avant la mise 
a disposition ou la mise en oeuvre du produit. Les enregistrements des resultats de la validation et de toutes les 
actions necessaires doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

e 
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7.3.7 MaTtrise des modifications de la conception et du developpement 

Les modifications de la conception et du developpement doivent etre identifiees et des enregistrements doivent 
etre conserves. Les modifications doivent etre revues, verifiees et validees, comme il convient, et approuvees 
avant leur mise en oeuvre. La revue des modifications de la conception et du developpement doit inclure 
revaluation de I'incidence des modifications sur les composants du produit et le produit deja livre. Les 
enregistrements des resultats de la revue des modifications et de toutes les actions necessaires doivent etre 
conserves (voir 4.2.4). 

7.4 Achats 


7.4.1 Processus d'achat 

L'organisme doit assurer que le produit achete est conforme aux exigences d'achat specifies. Le type et 
I'etendue de la maitrise appliquee au fournisseur et au produit achete doivent dependre de I'incidence du 
produit achete sur la realisation ulterieure du produit ou sur le produit final. 

L'organisme doit evaluer et selectionner les fournisseurs en fonction de leur aptitude a fournir un produit 
conforme aux exigences de l'organisme. Les criteres de selection, devaluation et de reevaluation doivent etre 
etablis. Les enregistrements des resultats des evaluations et de toutes les actions necessaires resultant de 
revaluation doivent etre conserves (voir 4.2.4). 


7.4.2 Informations relatives aux achats 

Les informations relatives aux achats doivent decrire le produit a acheter, y compris, selon le cas, 

a) les exigences pour I'approbation du produit, des procedures, des processus et des equipements; 

b) les exigences pour la qualification du personnel; 

c) les exigences relatives au systeme de management de la qualite. 

L'organisme doit assurer I'adequation des exigences d'achat specifies avant de les communiquer au 
fournisseur. 


7.4.3 Verification du produit achete 

L'organisme doit etablir et mettre en oeuvre le controle ou autres activites necessaires pour assurer que le 
produit achete satisfait aux exigences d'achat specifies. 

Lorsque l'organisme ou son client a I'intention d'effectuer des verifications chez le fournisseur, l'organisme doit 
faire etat, dans les informations relatives aux achats, des dispositions pour la verification et des modalites de 
liberation du produit prevues. 

7.5 Production et preparation du service 

7.5.1 MaTtrise de la production et de la preparation du service 

L'organisme doit planifier et realiser les activites de production et de preparation du service dans des conditions 
maTtrisees. Ces conditions doivent comprendre, selon le cas, 

a) la disponibilite des informations decrivant les caracteristiques du produit; 

b) la disponibilite des instructions de travail necessaires; 

c) I'utilisation des equipements appropries; 

d) la disponibilite et I'utilisation d'equipements de surveillance et de mesure; 
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e) la mise en oeuvre des activites de surveillance et de mesure; 

f) la mise en oeuvre d'activites de liberation du produit, de livraison et de prestation de service apres livraison. 

7.5.2 Validation des processus de production et de preparation de service 

L'organisme doit valider tout processus de production et de preparation du service dont les elements de sortie 
ne peuvent pas etre verifies par une surveillance ou une mesure effectuee a posteriori et dont les deficiences 
n'apparaissent, de ce fait, qu'une fois le produit en usage ou le service fourni. 

La validation doit demontrer I'aptitude de ces processus a realiser les resultats planifies. 

L'organisme doit etablir des dispositions pour ces processus et y inclure, selon le cas, 

a) les criteres definis pour la revue et I'approbation des processus; 

b) I'approbation des equipements et la qualification du personnel; 

c) I'utilisation de methodes et de procedures specifiques; 

d) les exigences pour les enregistrements (voir 4.2.4); 

e) la revalidation. 


7.5.3 Identification et tragabilite 

Lorsque cela est approprie, l'organisme doit identifier le produit a I'aide de moyens adaptes tout au long de sa 
realisation. 

L'organisme doit identifier I'etat du produit par rapport aux exigences de surveillance et de mesure tout au long 
de la realisation du produit. 

Lorsque la tragabilite est une exigence, l'organisme doit maTtriser I'identification unique du produit et conserver 
des enregistrements (voir 4.2.4). 

NOTE Dans certains secteurs industriels, la gestion de configuration est un moyen par lequel I'identification et la tragabilite 
sont maintenues. 


7.5.4 Propriete du client 

L'organisme doit prendre soin de la propriete du client lorsqu'elle se trouve sous son controle ou qu'il I'utilise. 
L'organisme doit identifier, verifier, proteger et sauvegarder la propriete que le client a fournie pour etre utilisee 
ou incorporee dans le produit. Lorsqu'une propriete du client est perdue, endommagee ou encore jugee 
impropre a I'utilisation, l'organisme doit le notifier au client et conserver des enregistrements (voir 4.2.4). 

NOTE La propriete du client peut comprendre la propriete intellectuelle et les donnees personnelles. 

7.5.5 Preservation du produit 

L'organisme doit preserver le produit au cours des operations internes et lors de la livraison a la destination 
prevue afin de maintenir la conformite aux exigences. Selon le cas, cette preservation doit inclure 
i'identification, la manutention, le conditionnement, le stockage et la protection. La preservation doit egalement 
s'appliquer aux composants d'un produit. 

7.6 MaTtrise des equipements de surveillance et de mesure 

L'organisme doit determiner les activites de surveillance et de mesure a entreprendre et les equipements de 
surveillance et de mesure necessaires pour apporter la preuve de la conformite du produit aux exigences 
determinees. 
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L'organisme doit etablir des processus pour assurer que les activites de surveillance et de mesure peuvent etre 
effectuees et sont effectuees de maniere coherente par rapport aux exigences de surveillance et de mesure. 

Lorsqu'il est necessaire d'assurer des resultats valables, les equipements de mesure doivent etre 

a) etalonnes et/ou verifies a intervalles specifies ou avant leur utilisation, par rapport a des etalons de mesure 
relies a des etalons de mesure internationaux ou nationaux; lorsque ces etalons n'existent pas, la reference 
utilisee pour I'etalonnage ou la verification doit faire I'objet d'un enregistrement (voir 4.2.4); 

b) regies ou regies de nouveau autant que necessaire; 

c) identifies afin de pouvoir determiner la validite de leur etalonnage; 

d) proteges contre les reglages susceptibles d'invalider le resultat de la mesure; 

e) proteges contre tous dommages et deteriorations au cours de leur manutention, maintenance et stockage. 

En outre, l'organisme doit evaluer et enregistrer la validite des resultats de mesure anterieurs lorsqu'un 
equipement se revele non conforme aux exigences. L'organisme doit entreprendre les actions appropriees sur 
I'equipement et sur tout produit affecte. 

Les enregistrements des resultats d'etalonnage et de verification doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

Lorsqu'ils sont utilises pour la surveillance et la mesure des exigences specifies, la capacite des logiciels a 
satisfaire I'utilisation prevue doit etre confirmee. Ceci doit etre fait avant la premiere utilisation et reconfirme si 
necessaire. 

NOTE La confirmation de la capacite des logiciels a satisfaire a I'utilisation prevue comprend generalement sa verification 
et la gestion de configuration pour maintenir I'aptitude a I'emploi des logiciels. 


8 Mesure, analyse et amelioration 
8.1 Generalites 

L'organisme doit planifier et mettre en oeuvre les processus de surveillance, de mesure, d'analyse et 
d'amelioration necessaires pour 

a) demontrer la conformite aux exigences relatives au produit; 

b) assurer la conformite du systeme de management de la qualite; 

c) ameliorer en permanence I'efficacite du systeme de management de la qualite. 

Ceci doit inclure la determination des methodes applicables, y compris les techniques statistiques, ainsi que 
I'etendue de leur utilisation. 


8.2 Surveillance et mesurage 

8.2.1 Satisfaction du client 

L'organisme doit surveiller les informations relatives a la perception du client sur le niveau de satisfaction de ses 
exigences par l'organisme comme une des mesures de la performance du systeme de management de la 
qualite. Les methodes permettant d'obtenir et d'utiliser ces informations doivent etre determinees. 

NOTE La surveillance de la perception du client peut comprendre I'obtention d'elements d'entree issus, par exemple, 
d'enquetes de satisfaction des clients, de donnees transmises par le client sur la qualite du produit livre, d'enquetes 
d'opinion des utilisateurs, d'une analyse des marches perdus, de compliments, de reclamations au titre de la garantie, de 
rapports emanant de distributeurs. 
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8.2.2 Audit interne 

L'organisme doit mener des audits internes a intervalles planifies pour determiner si le systeme de 
management de la qualite 

a) est conforme aux dispositions planifiees (voir 7.1), aux exigences de la presente Norme internationale et 
aux exigences du systeme de management de la qualite etablies par l'organisme; 

b) est mis en oeuvre et entretenu de maniere efficace. 

Un programme d'audit doit etre planifie, en tenant compte de I'etat et de I'importance des processus et des 
domaines a auditer, ainsi que des resultats des audits precedents. Les criteres, le champ, la frequence et les 
methodes d'audit doivent etre definis. Le choix des auditeurs et la realisation des audits doivent assurer 
I'objectivite et I'impartialite du processus d'audit. Les auditeurs ne doivent pas auditer leur propre travail. 

Une procedure documentee doit etre etablie pour definir les responsabilites et les exigences pour planifier et 
mener les audits, etablir des enregistrements et rendre compte des resultats. 

Les enregistrements des audits et de leurs resultats doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

L'encadrement responsable du domaine audite doit assurer que toutes les corrections et actions correctives 
necessaires sont entreprises sans delai indu pour eliminer les non-conformites detectees et leurs causes. Les 
activites de suivi doivent inclure la verification des actions entreprises et le compte-rendu des resultats de cette 
verification (voir 8.5.2). 

NOTE Pour des conseils, se referer a I'lSO 19011. 

8.2.3 Surveillance et mesure des processus 

L'organisme doit utiliser des methodes appropriees pour la surveillance et, lorsqu'elle est applicable, la mesure 
des processus du systeme de management de la qualite. Ces methodes doivent demontrer I'aptitude des 
processus a atteindre les resultats planifies. Lorsque les resultats planifies ne sont pas atteints, des corrections 
et des actions correctives doivent etre entreprises, comme il convient. 

NOTE Lors de la determination des methodes appropriees, il est conseille que l'organisme tienne compte du type et de 
I'etendue de la surveillance ou de la mesure appropriee pour chacun de ses processus en relation avec leur incidence sur 
la conformite aux exigences relatives au produit et sur I'efficacite du systeme de management de la qualite. 


8.2.4 Surveillance et mesure du produit 

L'organisme doit surveiller et mesurer les caracteristiques du produit afin de verifier que les exigences relatives 
au produit sont satisfaites. Ceci doit etre effectue a des etapes appropriees du processus de realisation du 
produit conformement aux dispositions planifiees (voir 7.1). La preuve de la conformite aux criteres 
d'acceptation doit etre conservee. 

Les enregistrements doivent indiquer la (les) personne(s) ayant autorise la liberation du produit en vue de sa 
livraison au client (voir 4.2.4). 

La liberation du produit et la prestation du service au client ne doivent pas etre effectuees avant I'execution 
satisfaisante de toutes les dispositions planifiees (voir 7.1), sauf approbation par une autorite competente et, le 
cas echeant, par le client. 


8.3 MaTtrise du produit non conforme 

L'organisme doit assurer que le produit qui n'est pas conforme aux exigences relatives au produit est identifie 
et maTtrise de maniere a empecher son utilisation ou fourniture non intentionnelle. Une procedure documentee 
doit etre etablie pour definir les controles ainsi que les responsabilites et autorites associees pour le traitement 
du produit non conforme. 
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De fagon adaptee, I'organisme doit traiter le produit non conforme de I'une ou plusieurs des manieres suivantes: 

a) en menant les actions permettant d'eliminer la non-conformite detectee; 

b) en autorisant son utilisation, sa liberation ou son acceptation par derogation accordee par une autorite 
competente ou, le cas echeant, par le client; 

c) en menant les actions permettant d'empecher son utilisation ou son application prevue a I'origine; 

d) en menant les actions adaptees aux effets, reels ou potentiels, de la non-conformite lorsqu'un produit non 
conforme est detecte apres livraison ou apres que son utilisation a commence. 

Lorsqu'un produit non conforme est corrige, il doit etre verifie de nouveau pour demontrer la conformite aux 
exigences. 

Les enregistrements de la nature des non-conformites et de toutes les actions ulterieures entreprises, y 
compris les derogations obtenues, doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

8.4 Analyse des donnees 

L'organisme doit determiner, recueillir et analyser les donnees appropriees pour demontrer la pertinence et 
I'efficacite du systeme de management de la qualite et pour evaluer les possibility d'amelioration de son 
efficacite. Cela doit inclure les donnees resultant des activity de surveillance et de mesure ainsi que d'autres 
sources pertinentes. 

L'analyse des donnees doit fournir des informations sur 

a) la satisfaction du client (voir 8.2.1); 

b) la conformite aux exigences relatives au produit (voir 8.2.4); 

c) les caracteristiques et les evolutions des processus et des produits, y compris les opportunity d'action 
preventive (voir 8.2.3 et 8.2.4); 

d) les fournisseurs (voir 7.4). 

8.5 Amelioration 


8.5.1 Amelioration continue 

L'organisme doit ameliorer en permanence I'efficacite du systeme de management de la qualite en utilisant la 
politique qualite, les objectifs qualite, les resultats d'audits, l'analyse des donnees, les actions correctives et 
preventives ainsi que la revue de direction. 


8.5.2 Actions correctives 

L'organisme doit mener des actions pour eliminer les causes de non-conformites afin d'eviter qu'elles se 
reproduisent. Les actions correctives doivent etre adaptees aux effets des non-conformites rencontrees. 

Une procedure documentee doit etre etablie afin de definir les exigences pour 

a) proceder a la revue des non-conformites (y compris les reclamations du client); 

b) determiner les causes de non-conformites; 

c) evaluer le besoin d'entreprendre des actions pour que les non-conformites ne se reproduisent pas; 

d) determiner et mettre en oeuvre les actions necessaires; 

e) enregistrer les resultats des actions mises en oeuvre (voir 4.2.4); 

f) evaluer I'efficacite des actions correctives mises en oeuvre. 
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8.5.3 Actions preventives 

L'organisme doit determiner les actions permettant d'eliminer les causes de non-conformites potentielles afin 
d'eviter qu'elles ne surviennent. Les actions preventives doivent etre adaptees aux effets des problemes 
potentiels. 

Line procedure documentee doit etre etablie afin de definir les exigences pour 

a) determiner les non-conformites potentielles et leurs causes; 

b) evaluer le besoin d'entreprendre des actions pour eviter I'apparition de non-conformites; 

c) determiner et mettre en oeuvre les actions necessaires; 

d) enregistrer les resultats des actions mises en ceuvre (voir 4.2.4); 

e) evaluer I'efficacite des actions preventives mises en oeuvre. 
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Annexe A 

(informative) 

Correspondance entre I'lSO 9001:2008 et I'lSO 14001:2004 


Tableau A.1 — Correspondance entre I'lSO 9001:2008 et I'lSO 14001:2004 


ISO 9001:2008 

ISO 14001:2004 

Introduction (titre uniquement) 

Generalites 

0.1 


Introduction 

Approche processus 

0.2 



Relations avec I’lSO 9004 

0.3 



Compatibility avec d’autres systemes de 
management 

0.4 



Domaine d'application (titre uniquement) 

1 

1 

Domaine d'application 

Generalites 

1.1 



Perimetre d'application 

1.2 



References normatives 

2 

2 

References normatives 

Termes et definitions 

3 

3 

Termes et definitions 

Systeme de management de la qualite (titre 
uniquement) 

4 

4 

Exigences du systeme de management 
environnemental (titre uniquement) 

Exigences generales 

4.1 

4.1 

Exigences generales 

Exigences relatives a la documentation (titre 
uniquement) 

4.2 



Generalites 

4.2.1 

4.4.4 

Documentation 

Manuel qualite 

4.2.2 



MaTtrise des documents 

4.2.3 

4.4.5 

MaTtrise des documents 

MaTtrise des enregistrements 

4.2.4 

4.5.4 

MaTtrise des enregistrements 

Responsabilite de la direction (titre uniquement) 

5 



Engagement de la direction 

5.1 

4.2 

Politique environnementale 



4.4.1 

Ressources, roles, responsabilite et autorite 

Ecoute client 

5.2 

4.3.1 

Aspects environnementaux 



4.3.2 

Exigences legales et autres exigences 



4.6 

Revue de direction 

Politique qualite 

5.3 

4.2 

Politique environnementale 

Planification (titre uniquement) 

5.4 

4.3 

Planification 

Objectifs qualite 

5.4.1 

4.3.3 

Objectifs, cibles et programme(s) 

Planification du systeme de management de la 
qualite 

5.4.2 

4.3.3 

Objectifs, cibles et programme(s) 

Responsabilite, autorite et communication (titre 
uniquement) 

5.5 



Responsabilite et autorite 

5.5.1 

4.1 

Exigences generales 



4.4.1 

Ressources, roles, responsabilite et autorite 

Representant de la direction 

5.5.2 

4.4.1 

Ressources, roles, responsabilite et autorite 

Communication interne 

5.5.3 

4.4.3 

Communication 

Revue de direction (titre uniquement) 

5.6 

4.6 

Revue de direction 

Generalites 

5.6.1 

4.6 

Revue de direction 
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ISO 9001:2008(F) 


Tableau A.1 — Correspondance entre I'ISO 9001:2008 et I'lSO 14001:2004 (suite) 


ISO 9001:2008 

ISO 14001:2004 

Elements d'entree de la revue 

5.6.2 

4.6 

Revue de direction 

Elements de sortie de la revue 

5.6.3 

4.6 

Revue de direction 

Management des ressources (titre uniquement) 

6 



Mise a disposition des ressources 

6.1 

4.4.1 

Ressources, roles, responsabilite et autorite 

Ressources humaines (titre uniquement) 

6.2 



Generates 

6.2.1 

4.4.2 

Competence, formation et sensibilisation 

Competence, formation et sensibilisation 

6.2.2 

4.4.2 

Competence, formation et sensibilisation 

Infrastructures 

6.3 

4.4.1 

Ressources, roles, responsabilite et autorite 

Environnement de travail 

6.4 



Realisation du produit (titre uniquement) 

7 

4.4 

Mise en oeuvre et fonctionnement 

Planification de la realisation du produit 

7.1 

4.4.6 

MaTtrise operationnelle 

Processus relatifs aux clients (titre uniquement) 

7.2 



Determination des exigences relatives au produit 

7.2.1 

4.3.1 

Aspects environnementaux 



4.3.2 

Exigences legales et autres exigences 



4.4.6 

MaTtrise operationnelle 

Revue des exigences relatives au produit 

7.2.2 

4.3.1 

Aspects environnementaux 



4.4.6 

MaTtrise operationnelle 

Communication avec les clients 

7.2.3 

4.4.3 

Communication 

Conception et developpement (titre uniquement) 

7.3 



Planification de la conception et du 
developpement 

7.3.1 

4.4.6 

MaTtrise operationnelle 

Elements d'entree de la conception et du 
developpement 

7.3.2 

4.4.6 

MaTtrise operationnelle 

Elements de sortie de la conception et du 
developpement 

7.3.3 

4.4.6 

MaTtrise operationnelle 

Revue de la conception et du developpement 

7.3.4 

4.4.6 

MaTtrise operationnelle 

Verification de la conception et du developpement 

7.3.5 

4.4.6 

MaTtrise operationnelle 

Validation de la conception et du developpement 

7.3.6 

4.4.6 

MaTtrise operationnelle 

MaTtrise des modifications de la conception et du 
developpement 

7.3.7 

4.4.6 

MaTtrise operationnelle 

Achats (titre uniquement) 

7.4 



Processus d'achat 

7.4.1 

4.4.6 

MaTtrise operationnelle 

Informations relatives aux achats 

7.4.2 

4.4.6 

MaTtrise operationnelle 

Verification du produit achete 

7.4.3 

4.4.6 

MaTtrise operationnelle 

Production et preparation du service (titre 
uniquement) 

7.5 



MaTtrise de la production et de la preparation du 
service 

7.5.1 

4.4.6 

MaTtrise operationnelle 

Validation des processus de production et de 
preparation de service 

7.5.2 

4.4.6 

MaTtrise operationnelle 

Identification et tragabilite 

7.5.3 



Propriete du client 

7.5.4 



Preservation du produit 

7.5.5 

4.4.6 

MaTtrise operationnelle 

MaTtrise des equipements de surveillance et de 
mesure 

7.6 

4.5.1 

Surveillance et mesure 
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ISO 9001:2008(F) 


Tableau A.1 — Correspondance entre I'lSO 9001:2008 et I'lSO 14001:2004 (suite) 


ISO 9001:2008 

ISO 14001:2004 

Mesure, analyse et amelioration (titre 
uniquement) 

8 

4.5 

Controle (titre uniquement) 

Generates 

8.1 

4.5.1 

Surveillance et mesurage 

Surveillance et mesurage (titre uniquement) 

8.2 



Satisfaction du client 

8.2.1 



Audit interne 

8.2.2 

4.5.5 

Audit interne 

Surveillance et mesure des processus 

8.2.3 

4.5.1 

Surveillance et mesurage 



4.5.2 

Evaluation de la conformite 

Surveillance et mesure du produit 

8.2.4 

4.5.1 

Surveillance et mesurage 



4.5.2 

Evaluation de la conformite 

MaTtrise du produit non conforme 

8.3 

4.4.7 

Prevention des situations d'urgence et capacite a 
reagir 



4.5.3 

Non-conformite, action corrective et action 
preventive 

Analyse des donnees 

8.4 

4.5.1 

Surveillance et mesurage 

Amelioration (titre uniquement) 

8.5 



Amelioration continue 

8.5.1 

4.2 

Politique environnementale 



4.3.3 

Objectifs, cibles et programme(s) 



4.6 

Revue de direction 

Actions correctives 

8.5.2 

4.5.3 

Non-conformite, action corrective et action 
preventive 

Actions preventives 

8.5.3 

4.5.3 

Non-conformite, action corrective et action 
preventive 
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ISO 9001:2008(F) 


Tableau A.2 — Correspondance entre I'lSO 14001:2004 et I'lSO 9001:2008 


ISO 14001:2004 

ISO 9001:2008 

Introduction 


0.1 

Introduction (titre uniquement) 

Generalites 



0.2 

Approche processus 



0.3 

Relations avec I’lSO 9004 



0.4 

Compatibilite avec d’autres systemes de 
management 

Domaine d’application 

1 

1 

Domaine d'application (titre uniquement) 



1.1 

Generalites 



1.2 

Perimetre d'application 

References normatives 

2 

2 

References normatives 

Termes et definitions 

3 

3 

Termes et definitions 

Exigences du systeme de management 
environnemental (titre uniquement) 

4 

4 

Systeme de management de la qualite (titre 
uniquement) 

Exigences generales 

4.1 

4.1 

Exigences generales 



5.5 

Responsabilite, autorite et communication (titre 
uniquement) 



5.5.1 

Responsabilite et autorite 

Politique environnementale 

4.2 

5.1 

Engagement de la direction 



5.3 

Politique qualite 



8.5.1 

Amelioration continue 

Planification (titre uniquement) 

4.3 

5.4 

Planification (titre uniquement) 

Aspects environnementaux 

4.3.1 

5.2 

Ecoute client 



7.2.1 

Determination des exigences relatives au produit 



7.2.2 

Revue des exigences relatives au produit 

Exigences legales et autres exigences 

4.3.2 

5.2 

Ecoute client 



7.2.1 

Determination des exigences relatives au produit 

Objectifs, cibles et programme(s) 

4.3.3 

5.4.1 

Objectifs qualite 



5.4.2 

Planification du systeme de management de la 
qualite 



8.5.1 

Amelioration continue 

Mise en ceuvre et fonctionnement (titre 
uniquement) 

4.4 

7 

Realisation du produit (titre uniquement) 

Ressources, roles, responsabilite et autorite 

4.4.1 

5.1 

Engagement de la direction 



5.5.1 

Responsabilite et autorite 



5.5.2 

Representant de la direction 



6.1 

Mise a disposition des ressources 



6.3 

Infrastructures 

Competences, formation et sensibilisation 

4.4.2 

6.2.1 

(Ressources humaines) Generalites 



6.2.2 

Competence, formation et sensibilisation 

Communication 

4.4.3 

5.5.3 

Communication interne 



7.2.3 

Communication avec les clients 

Documentation 

4.4.4 

4.2.1 

(Exigences relatives a la documentation) 
Generalites 

MaTtrise des documents 

4.4.5 

4.2.3 

MaTtrise des documents 

MaTtrise operationnelle 

4.4.6 

7.1 

Planification de la realisation du produit 



7.2 

Processus relatifs aux clients (titre uniquement) 



7.2.1 

Determination des exigences relatives au produit 



7.2.2 

Revue des exigences relatives au produit 
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ISO 9001:2008(F) 


Tableau A.2 — Correspondance entre I'lSO 14001:2004 et I'lSO 9001:2008 (suite) 


ISO 14001:2004 

ISO 9001:2008 



7.3.1 

Planification de la conception et du 
developpement 



7.3.2 

Elements d'entree de la conception et du 
developpement 



7.3.3 

Elements de sortie de la conception et du 
developpement 



7.3.4 

Revue de la conception et du developpement 



7.3.5 

Verification de la conception et du developpement 



7.3.6 

Validation de la conception et du developpement 



7.3.7 

MaTtrise des modifications de la conception et du 
developpement 



7.4.1 

Processus d'achat 



7.4.2 

Informations relatives aux achats 



7.4.3 

Verification du produit achete 



7.5 

Production et preparation du service (titre 
uniquement) 



7.5.1 

MaTtrise de la production et de la preparation du 




service 



7.5.2 

Validation des processus de production et de 
preparation de service 



7.5.5 

Preservation du produit 

Prevention des situation d’urgence et capacite a 
reagir 

4.4.7 

8.3 

MaTtrise du produit non conforme 

Controle (titre uniquement) 

4.5 

8 

Mesure, analyse et amelioration (titre 
uniquement) 

Surveillance et mesurage 

4.5.1 

7.6 

MaTtrise des equipements de surveillance et de 




mesure 



8.1 

(Mesures, analyse et amelioration) Generalites 



8.2.3 

Surveillance et mesure des processus 



8.2.4 

Surveillance et mesure du produit 



8.4 

Analyse des donnees 

Evaluation de la conformite 

4.5.2 

8.2.3 

Surveillance et mesure des processus 



8.2.4 

Surveillance et mesure du produit 

Non-conformite, action corrective et action 

4.5.3 

8.3 

MaTtrise du produit non conforme 

preventive 


8.4 

Analyse des donnees 



8.5.2 

Actions correctives 



8.5.3 

Actions preventives 

MaTtrise des enregistrements 

4.5.4 

4.2.4 

MaTtrise des enregistrements 

Audit interne 

4.5.5 

8.2.2 

Audit interne 

Revue de direction 

4.6 

5.1 

Engagement de la direction 



5.6 

Revue de direction (titre uniquement) 



5.6.1 

Generalites 



5.6.2 

Elements d'entree de la revue 



5.6.3 

Elements de sortie de la revue 



8.5.1 

Amelioration continue 
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ISO 9001:2008(F) 


Annexe B 

(informative) 

Mises a jour pour refleter les differences entre I'lSO 9001:2000 et 

I'lSO 9001:2008 


Tableau B.1 — Mises a jour pour refleter les differences entre I'lSO 9001:2000 et I'lSO 9001:2008 


ISO 9001:2000, 
Article/ 
paragraphe 

Alinea/ 

Figure/ 

Tableau/Note 

Ajout (A) ou 
suppression 

Texte modifie 

Avant-propos 

Alinea 2 

S + A 

Les Normes internationales sont redigees conformement aux regies donnees 
dans les Directives ISO/CEI. Partie 3 Partie 2. 

Avant-propos 

Alinea 3, 
phrase 1 

A 

La tache nrincinale des nomites techninues est d'elaborer les Normes 

internationales. 

Avant-propos 

Alinea 4, 
phrase 1 

S + A 

L'attention est appelee sur le fait que certains des elements de-la presente Norme 
Internationale du nresent document neuvent faire I'ohiet de droits de nronriete 
intellectuelle ou de droits analogues. 

Avant-propos 

Alinea 5 

S 

1 o Momnn IntAmotlnnoln 1 1 1G f~\ QH/T1 o At A A1 o liArAn nor 1 n nomitA tnAhnim in 

l_d INUIIIIO IIIIUI1 IdllUl IdlO LIOU 3UU 1 d fctlo clctUUIcc pal Id OUlllllo LfctOI II llLJUt; 

ISO/TC 176, Management et assurance de la qualite, sous-comite SC 2, 
Systemes qualite. 

Avant-propos 

Alinea 6 

S 

/^otto trr\ioi Amn AAitir»n Ho I’ICO OHfH onm il/o ot romnlooo lo Hoi iviomo AAitinn 

L/ CllU II UIOIUI 1 IU UUIIIVJI 1 Uu 1 1 vJV-/ C7UU I Cl 1 II I LI l L 1 Cl I IUIUuU ICl UCUAIUI 1 IU UUIIIUI 1 

/ 1 CO Qnn-i -1 QQ/1\ oinoi ai ia I'l CO QdAO-l QQ/1 r»t I 1 1 CO QAAQ-f QQ/1 dlr» or>nrtiti ir» i ir\A 

^ IOW C7VJU 1 . 1 f , dll lot LjUO 1 1OW 3UUc. 1 cl 1 1OW CUUO. 1 L—IIO OUI loll luc Ullc 

rAwioinn toAhniai ion Ho r>oe Hoonmonfc 1 oo omoniomoc mii nnt i i + ilicA 

1 U v IOIUI 1 Lv/wl II IIUUU UL LOO UUUUI 1 lul IIO, LUO ui uai IIOI 1 IUO UUI VJI 11 UUIIOU 

I'ICO QAA9-1 QQ/1 aI I'ICO QAAQ• 1 QQ/1 nor Id nooeo nAiu/ont i itilirr>r lo nrAoonto 

1 10 W UUUi—. 1 UU 1 LI 1 1 \JL/ LULU. Iddl pal IL UduuL UUU vl/l II d Mll«-rO 1 ICl pi L\jLI ILL 

Mormo intorriotir\noln at on qvaIi ira nortolnoo ovinonooo oonformAmont oil 

1 ‘J LV 1 1 1 1 O IlllOllldlldllClIO LI Oil LALIUI L LLI Id 11 ILU LAIULI ILLu OdllldllllOIIIOIIL dU 

paragraphe 1.2. 

A 

Cette nuatrieme edition annule et remnlace la troisieme edition fISO 9001:20001. 

aui a ete modifiee Dour clarifier des elements du texte et ameliorer la comoatibilite 

avec I'lSO 14001:2004. 

Avant-propos 

Alinea 7 

S 

1 d ti+Kd rid I'ICO QAA1 o AtA rAwieA Hone lo nrAcdntd Arlitidn dt nd oomnortd nli io Id 

l—O IIIIO dO 1 1U O C/LU 1 d OlO lOvlOO UdllO id pi OOOl IIO O U111 wl 1 Ol IIO OUI 1 IUL/1 io piuo IO 

tdrrrid ,, oooi ironed Ad lo miolitA^ Oddi illi ictrd Id to it mid Ido dvindnnnr> i-ol otiwor oil 

IOIIIIO "duuUldl IOO dO Id dddll IO . OOOl 111 LI«-> 11 O IO Idll OldO IOJ OAIUO1 lOOu 1 Olull vOu dd 

cx/otomd rid monondmdnt rid lo miolitA onAdifiAdo Hone lo nrAcdntd AAitidn Ad 

OVOLOI 1 IO dO 1 1 Idl IddOl 1 IOI 11 do Id Ol U d 11 IO upooil ILLu dd IIO Id pi OOOl IIO O d 1 LI d 1 1 do 

I'ICO QAA1 dddddi-dddt I'oeeuronnd Ad lo miolitA Alt dt-dAi lit mole wiednt Anoldmdnt 

1 1 O O Odd 1 OUI IOOI 1 IOI 11 1 dOuUIUI IOO dO Id d U d 11 LO dd p 1 d d d 1 L, 1 1 IdlO vluOl 11 O d d IOI 1 IOI 1 L 

a accrottre la satisfaction des clients. 

Avant-propos 

Alinea 8 

S 

1 do Anndvde A dt R Ad lo nrAcdntd Mdrmd intorriotim-iolo CAnt AdririAdo 

i —lo ni ii i cac o n t?t d do ret pi coci iic i vdi 11 ic n ilci i idiidi icucodi it uut tricco 

uniquement a titre d'information. 

Avant-propos 

Nouvel alinea 7 

A 

Les channements intervenes entre la troisieme et la nuatrieme edition sont 

detailles dans I'Annexe B. 

0.1 

Alinea 1, 
phrase 2 

S 

1 o nnnndntidn dt lo mien dd mm/rd A'lid euetnmd Ad modondmdnt Ad lo miolitA 

1—d Ldl lOOpildl 1 Ol Id 1 1 1 IOO Oil LO dvIO d Ul 1 uV vjIOI 1 IO d O II Idl IddOl IIOI 11 dO Id UUdlllO 

tidddddt nnmntd Ad hdenidc \/oriohldc A'dloiddtifo r»oi-tidi ilidro Ado nrnAi lito fdiirdio 

no ii ici ii Odiiid ic d c ucodii to vai lauico, d dujcoti io pal uouiicio, dco pi dd u i io idu t i no, 

Ado nrnndeei ic rdio dd rdi n/t-d Ad lo toi 1 Id dt Ad lo otri ioti ii-d Ad I'nmodiemd 

dco prctiCoouo tino cii uc uvi c, dc id idiuc? ci dc id oti uuttti c dc i uiuantoi i ic, 

A 

La conceDtion et la mise en oeuvre d'un svsteme de manaaement de la aualite 

tiennent comnte 

al de I'environnement de I'oraanisme. des modifications de cet environnement 

ou des risaues associes a cet environnement. 

hi de besoins variables. 

cl d'obiectifs particuliers. 

dl des Droduits fournis. 

el des nrocessus mis en oeuvre. 

fl de la taille et de la structure de I'oraanisme. 

Phrase 3 

Nouvel alinea 

La presente Norme Internationale ne vise ni I'uniformite des structures des 
systemes de management de la qualite, ni I'uniformite de la documentation. 
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ISO 9001:2008(F) 


Tableau B.1 — Mises a jour pour refleter les differences entre I'lSO 9001:2000 et I'ISO 9001:2008 (suite) 


ISO 9001:2000, 
Article/ 
paragraphe 

Alinea/ 

Figure/ 

Tableau/Note 

Aiout /A) ou 
suppression 
(S) 

Texte modifie 

0.1 

Alinea 4 

S + A 

La presente Norme internationale peut etre utilisee aussi bien par I'organisme en 
interne que par des parties externes, y compris des organismes de certification, 
pour evaluer sa capacite a satisfaire les exigences des clients, de — ia 
renlementation et les exinences lenales et renlementaires annlicables an nroduit 
ainsi aue les exiaences de I’organisme lui-meme. 

0.2 

Alinea 2, 
phrase 2 

S + A 

Toute Une activite ou un ensemble d'activites utilisant des ressources et aere de 
maniere a permettre la transformation d'elements d'entree en elements de sortie 
peut etre considere comme un processus. Lelement de sortie d'un processus 
constitue souvent I'element d'entree du processus suivant. 

0.2 

Alinea 3 

A 

L'«approche processus» designe I'application d'un systeme de processus au sein 
d'un organisme, ainsi que I'identification, les interactions et le management de ces 
processus en vue d'obtenir le resultat souhaite. 

0.3 

Alinea 1 

S + A 

Les presentes editions de 1' L'ISO 9001 et de I'ISO 9004 ont etc claborocs comme 
un couple coherent de sont des normes de svsteme de manaaement de la qualite 

AAnnnflc nru ir otro nAmnlomontoiroo moio nmn/ont onolomont olohnrooc r\c, 

OLM IL/UL/O UUUI t-, L1 UVJI 1 IUIUI 1 IUI IIUII UO IlldlO UUUVGI 11 O Cl 1 O' 1 1 101 11 CICIUUI CCo Uv 

maniere a se comnleter I’une I'autre: elles neuvent cenendant etre utilisees 

separement. 

0.3 

Alinea 3 

S + A 

1 'ICO an/T/1 rlnmnn p-l /A p- AAinenilp 0111 - 1 inn mmmo r»l 1 10 Iph-ai/a 

tlOU i/WUH- 0 I 0 M If It? fcrtro UUI lotJllo oul fcrrrcycHtHiTC pttrorctf yc U vJUJculllo Utef 

management de la qualite que ne le fait I'ISO 9001, notamment pour ['amelioration 

or»ntim ia rlcso norfnrmannoo rtlrtholoo ot rlo I'offir>i£anr>c» H'i in nmoniomd oinoi mm Ho 

O/Ui ilii iuc uco pict t o> 1 11 lai loco yiuuaico ci uc i cmioici ioc 01 ui i o/i yai itot t ic, cut tot otuc uc 
C'nn offioooito 1 'ICO OHO/I pot i”aonmmoruHaa nnmmn m lirln 001 ir loo r\ m nnip m n P' 

oUl 1 l/IIILctOllU. L 10 0 / oUu 1 Uul 1 U L*U 1 1 11 1 1 d.1 1U L/c)IIIIIILs yUlUL j_/UUI ILo Ul LJd.1 ||,_i| 1 ILu 

rlont In rliroAtion cnnhoitn nllm* mi Holo Hap nvinonnor Ho I'ICO Q/TTH n In 

010)1 11 Id OIIIUUIIOMI 0 OIUI IctttOI cutOff ctU OIOftct OlOfo OfAIOJOfl lOOfo Old 1 IOW C/0/0) 1 7 d Id 

ronhornho Ho I'omolinrotiAn pontini m Hoc norformanooc Plln n'oot tm i+nfnio nno 

1 O 01 10 1 01 10 Ol O* 1 CU 1 10110) 1 Cl L10/1 1 UUI lilt IUU OIOO O/OI 10/1 1 1 ICU lOL^O. 1— IIO 1 1 Lot LOOI LO 10) 10 O) CIO 

HAptinAA n Hap fine* Ha Aarfifinntinn ai i n/-m+rnnti iaIIap 

Oldollf Icc d Oldo Itflo Old 0>df tiriOTatiOM 1 0)U OO/HiTCtfelUdrldo. 

Au moment de la publication de la presente Norme internationale, I'ISO 9004 est 
en cours de revision. L'edition revisee de I'ISO 9004 fournira des lignes directrices 
relatives au management des performances durables pour tout organisme dans 
un environnement complexe, exigeant et en perpetuelle evolution. L'ISO 9004 
fournit une perspective sur le management par la qualite plus large que celle de 
I'ISO 9001. Elle traite des besoins et attentes de toutes les parties interessees et 
de leur satisfaction par le biais de I'amelioration continue et systematique des 
performances de I'organisme. Cependant, elle n’est pas destinee a etre utilisee 
dans un cadre reglementaire, contractuel ou de conception. 

0.4 

Alinea 1 

S + A 

1 0 i-m-Apai-i + a K1 Armn i rrt o+i /-via 1 <~i /-> P't r\ tA nhoPA awaa I'ICO 1 /1RFH 'I flflfi mil 

LU pi UuUI 1 LU MU 1 1 1II ILUI 1 IULIUI IUIU Lot Oil pi IcluU uvUU 1 1UW I7UU 1 • 1 WV] u U L|UI 

rc t r-ifr\rr'Ci 1 0 r>r\rr»notil-\ili+A Hoc p-I/ai iv normoe 011 r\r/-\fi+ Hoc 1 itilipo+Ai 11-0 

1 Ul IIUI UU Id UUI 1 ipClllUllllU UUu UUUA IIOIIIIOO QU dldlll UU«J ULIIIUUIUUI vj. 

Lors de I'elaboration de la Dresente Norme internationale. les disDositions de 

I'ISO 14001:2004 ont ete nrises en consideration comme il convient dans le but de 

renforcer la comDatibilite des deux normes au orofit des utilisateurs. L'Annexe A 

montre la eorresnondanee entre I'ISO 9001:2008 et I'ISO 14001:2004. 

1.1 

1.1 

Renvoi a) 

Renvoi b) 

Note 

Nouvelle Note 2 

A 

A 

S 

A 

A 

a) deft demontrer son aptitude a fournir regulierement un produit conforme aux 
exinences des clients et aux exinences lenales et renlementaires annlicables. 

b) vise a accroTtre la satisfaction de ses clients par I'application efficace du 
systeme, y compris les processus pour I'amelioration continue du systeme et 
I'assurance de la conformite aux exiaences des clients et aux exiaences leaales et 
reglementaires applicables. 

MHTP Hoap In ia rAconto M/Ai-rrm intAi-AotiAnolo 1 <a tormo /- r»r/-irli litss p'o lAr-ilim m 

rtt/Tt LTCtrto ret l/i coci iic rrUtTitc il iici t lativji i cu~,tc tcntitJ " lm ouu 11" o ctpptratro 

nniAiiomant oil nroHi 1 i + /H 00 firm rt /ai 1 ovino nnr 1 ■ i-» pHi/Ant 

LIIIILJUO'IIIO'IIL d Ul pi UUUIL UUulll IU d T UU wAIUU pUI , dll Olldlll. 

NOTE 1 Dans la nresente Norme internationale. le terme «nroduit» s'annlinue: 

at au Droduit destine a. ou exiae Dar. un client. 

bl a tout element issu des nrocessus de realisation de nroduits. 

NOTE 2 L'exDression «leaal reauirement» recouvre en analais le conceDt. utilise 

dans la nresente Norme internationale. d'exinence lenale et renlementaire. 

1.2 

Alinea 3 

A 

Lorsque des exclusions sont faites, les demandes de conformite a la presente 
Norme internationale ne sont acceptables que si ces exclusions se limitent aux 
exigences de I'article 7 et qu'elles n'affectent pas I'aptitude de I'organisme n'ont 
Das d'incidence sur I'aDtitude ou la resDonsabilite des oraanismes a fournir un 

nroduit conforme aux exinences des clients et aux exinences lenales et 
reglementaires applicables, ni ne le degagent de cette responsabilite. 
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ISO 9001:2008(F) 


Tableau B.1 — Mises a jour pour refleter les differences entre I'lSO 9001:2000 et I'lSO 9001:2008 (suite) 


ISO 9001:2000, 
Article/ 
paragraphe 

Alinea/ 

Figure/ 

Tableau/Note 

Aiout (A1 ou 
suppression 

Texte modifie 

2 

Alinea 1 

S 

A 

S + A 

1 o rlAr>nmont nnrmotif eniwont AAntinnt Hoe Hic'r-i/-\oi+i/-\no mil nor ei Ho lo 

tc cfvKTui i iui ii i rot 11 tcrtn oui vctirt owtttwrt uco utouuoiitui to uui, itcti outic uc ret 

roforonoo mil \/ oo+ to it a ennetiti iont Hoc Hier\/-\oi+inno \/o 1 o hloo nnnr 1 o r\roeonto 

i cici ci loc uui y col tone, oui lotituci ii uco uiouuoiuui io vaiauico uuui to ui coci ilc 

Mormo in+/di-no+i/~>no l/o Dm ir loe roforonooe Hotooe loo omonHomontc i i l+orioi i re m i 

ihoti lie ii nci i lauui icuc. r uu i ico icicici ioco acttcco, ico cim ici iuci i ici tio uiiciicuio uu 

lo»o r-/-n /io iz-x n o Ho nme r~vi ih\li/->o + i/~\r\C' no o 1 o r\i~v 1 i i ior-i+ r~\ o o TVm i+/-i-f/->io loo on i-+i/-xo 

lUo 11/VlolUI lo UL UL<o [JUUIIUcLllUI lo 1 1U u d|jpilL|ULI 11 |Juo. 1 UULUIUIo, ILu pu 1 IlUo 

nronontoe oiiv ooo/-\rHo fonHne 0111 - 1 0 oroeonto Mormo intorno+innoln o/-\n + inwitHoio 

CTrCTTCtTTtCO QUA uuuUI UO IUI 1 UCO OU 1 ICI UI COCI 11C 1 N U1 1 1 1C 11 11C 1 1 ICIUUI ICIIC OUlll MIVIICCO 

o roohorohor lo r\/-\ooil-\ili+o H'orxnlirii lor l'oHiti/~\n lo nil io rononto Hi i Hooi imont 

Cl 1 UUI IUI UI IUI ICI UUOOI UI 11IU U QUUIIUULI 1 U U 1 LI U1 1 ICI UIUJ 1 C/uul 1 LU UU UUU U 1 1 IU 1 11 

nnrmotif inHim io /-»! onroe Dm ir l/-»o roforonone non Hnlnoe lo Homiioro oHition Hi i 

1 lul 111 ctli 1 IHutLjUC UI djufCo.i UUI ICO ICICI Cl lotto 1 tul 1 UdtCCO, Id UCIIIICfC Culltull UU 

Hooumont nnrmotif on roforonoo c'onnlim io 1 oo momhroo Ho I'lQO ot Ho lo C' P1 

U UU U 1 1 1U 1 1 l 1 1 U 1 1 1 1 Cl 111 U 1 1 IUIUIUIIUU O CIUUIIUUU. 1— UO 1 1 IUI 1 IUI U O UU 1 1 U U U L UU ICI U 1— 1 

nooooHont lo rooietro Hoc M or moo intorno+ionoloo on winiionr 

uuoocuci ii ic icuioiic uco iNuit iieo ii iici i idiiui idico ci i viuucui . 

Les documents references suivants sont indisDensables Dour I'aDDlication du 

present document. Pnur les references datees. seule I'edition citee s'applique. 

Pour des references nnn datees. la derniere edition du document reference fv 

comnris les amendementsl s'annlinue. 

ISO 9000:2000 2005. Systemes de management de la qualite — Principes 
essentiels et vocabulaire 

3 

Alinea 1 

S + A 

Pour les besoins du present document de-la presente Norme Internationale, les 
termes et definitions donnes dans I'lSO 9000 s'appliquent. 

3 

Alinea 2 et 

Alinea 3 

S 

1 oo tormoo oi liwon+o i i+iliooo Hnno lo nrooon+o oHi+ion Ho I'lQO QHni noi ir Hooriro lo 

LCo ICI II ICO OUlvdillO, UlillOCO udtlo Id |JI COCI ItC Cuttlull UC I IOU ouu 1 pulil uCUIIIC ret 

ohoTno H'onnror/ieionnomont ont o+o moHifioo noiir rotlotor lo x/onohi iloiro 

UI ICIII IC U dUUI UVIOIUI II ICI 1 ICI 11, Ull l CIC 1 1 1 UU 111 CO UUUI 1 Cl ICICI IC VUUdUUIdll c 

couramment utilise: 

1 o tormo ,,omoniemos, romnlooo lo tormo „foi irnieeoi ir« ii + ilioo Hone- 

LC ICI 11 IC ”ul ydl IIOI1 IC” 1 Cl 1 IfJtduC rC Id 11 IC “IUUI1 llooCUl “U It HOC Udl IO 

I'ICO Qnn 1 - I QQ/1 ot oo rofnro o I'on+i+o o looi ioMo c'onnlim io oo+to Mormo 

1 1 \J U UUUI. 1 U U 1 UI UU IUIUIU u 1 Cl 111IU U ICIUUUIIU u QUUIIUUU UU l LU IvwiiIIU 

intornotionolo 1 o tormo ,,fm irniccoi ir-xx romnlooo mointonont lo tormo «coi io. 

IIILUIIIdLIUIIdlU. 1—U LU 1 1 1 1 U " IUUI 1 llouU UI " 1 UI 1 IUICIUU IIICLIIILUIICIIIL IU LCIIIIU O U U O 

contractant». 

4.1 

Renvoi a) 

S + A 

al identifier determiner les processus necessaires au svsteme de manaaement 
de la qualite et leur application dans tout I'organisme (voir 1.2); 

4.1 

Renvoi e) 

A 

el surveiller. mesurer (lorsaue cela a un sensl et analvser ces Drocessus: 

4.1 

Alinea 4 

S + A 

Lorsqu'un organisme decide d'externaliser un processus ayant une incidence sur 
la conformite du produit aux exigences, I'organisme doit en assurer la maTtrise. La 

moTtrioo Hop nroonooi ic ovtornnlicoc Hoit otro montionnoo Hono 1 o t\/no ot 

1 1 Idl 11 lot ULj pi ULLouUo UA LU II 1 u.11 oUu UUlL ULI U 11 IUI 1LICI 11 IUU Uui 1J 1—C lypC Cl 

I'etendue de la maitrise devant etre annlinuee a ces nrocessus externalises 

doivent etre definis dans le svsteme de manaaement de la qualite. 

4.1 

Note 1 

S + A 

NOTE 1 II convient que les Les processus necessaires au systeme de 
management de la qualite decrits ci-dessus comprennent les processus relatifs 
aux activites de management, a la mise a disposition de ressources, a la 
realisation des nroduits et aux mesures. a I'analvse et a I'amelioration. 

4.1 

Nouvelles 

Notes 2 et 3 

A 

NOTE 2 Un Drocessus externalise est un Drocessus dont I'oraanisme a besoin 

nour son svsteme de manaaement de la aualite et dont I'oraanisme choisit de 

confier sa mise en oeuvre a une Dartie externe. 

NOTE 3 L'assurance de la maitrise des nrocessus externalises ne deaaae nas 

I'oraanisme de sa resDonsabilite de reDondre a toutes les exiaences des clients 

comme a toutes les exiaences leaales et renlementaires. Le tvne et la nature de la 

maitrise devant etre aDDliauee au Drocessus externalise Deuvent etre influences 

oar des facteurs tels aue 

al I'incidence Dotentielle du Drocessus externalise sur I'aDtitude de I'oraanisme a 

fournir un Droduit conforme aux exiaences. 

bl la nart incombant a chacun dans la maitrise du nrocessus. 

cl I'aDtitude a atteindre la maitrise necessaire Dar I'aDDlication de 7.4. 

4.2.1 

Renvoi c) 

A 

cl les Drocedures documentees et les enreaistrements exiaes Dar la Dresente 
Norme Internationale; 

4.2.1 

Renvoi d) 

A + S 

dl les documents, v comDris les enreaistrements. iuaes necessaires Dar 
I'organisme pour assurer la planification, le fonctionnement et la maitrise efficaces 
de ses processus^ t 

4.2.1 

Renvoi e) 

S 

loo onroniotromonto ovinoc nor lo nrooonto Mr\rmo intornotinnolo l\ir\ir A O A \ 

U 1 IUJ UI II UUIoLI UI 1 Iwl 1 lO UAIUUO U Cl 1 Id UIUOUIIIU 1 UUI 1 1 IU IIILUIIIdllUIIGlIU IvUII 1 ■ £. ■ II. 
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ISO 9001:2008(F) 


Tableau B.1 — Mises a jour pour refleter les differences entre I'lSO 9001:2000 et I'lSO 9001:2008 (suite) 


ISO 9001:2000, 
Article/ 
paragraphe 

Alinea/ 

Figure/ 

Tableau/Note 

Aiout /At ou 
suppress.on 

Texte modifie 

4.2.1 

Note 1 

A 

NOTE 1 Lorsque le terme “procedure documentee” apparait dans la presente 
Norme Internationale, cela signifie que la procedure est etablie, documentee, 
annliouee et tenue a iour. tJn seul document neut contenir les exinences relatives 
a une ou nlusieurs nrocedures. L'exioence relative a une nrocedure documentee 

Deut etre couverte Dar Dlusieurs documents. 

4.2.3 

Renvoi t) 

A 

fl assurer aue les documents d'oriaine exterieure iuaes necessaires Dar 
I'omanisme nour la nlanification et le fonctionnement du svsteme de mananement 

de la aualite sont identifies et que leur diffusion est maTtrisee; 

4.2.4 

Alinea 1 

S + A 

Les enregistrements doivent etre etablis et conserves pour apporter la preuve de 
la conformite aux exigences et du fonctionnement efficace du systeme de 
manaaement de la qualite doivent etre maitrises. Les enreaistrements doivent 

rontor 1 i c> ik-ilao foi 1 oo o ot oor>r»c'e»il-il<-»c' 

1 fcroltrl ItolLMtfo, Ictolltro o ivJt7l illtltrl trt cU^UcoolUlt/o. 

L'oroanisme doit etablir Uee une Drocedure documentee doit etre etablie Dour 
assurer pour definir les controles necessaires associes a I'identification. le au 
stockage, a la protection, a I'accessibilite, a la duree de conservation et a 
I'elimination des enregistrements. 

Les enreaistrements doivent rester lisibles. faciles a identifier et accessibles. 

5.5.2 

Alinea 1 

A 

La direction doit nommer un membre de I'encadrement de l'oroanisme qui. 
nonobstant d'autres responsabilites, doit avoir la responsabilite et I'autorite en 
particulier pour 

6.2.1 

Alinea 1 

Nouvelle Note 

A + S 

A 

Le personnel effectuant un travail ayant une incidence sur la qualito du produit la 
conformite aux exinences relatives au nroduit doit etre comnetent sur la base de la 
formation initiale et professionnelle, du savoir-faire et de I'experience. 

NOTE La conformite aux exinences relatives au produit peut etre affeetee 

directement ou indirectement Dar le Dersonnel effectuant une tache au sein du 

svsteme de mananement de la nualite. 

6.2.2 

Titre 

A + S 

Competence, formation et sensibilisation et formation 

6.2.2 

Renvois a) et b) 

A + S 

a) determiner les competences necessaires pour le personnel effectuant un 
travail avant une incidence sur la nualite du nroduit conformite aux exinences 
relatives au produit: 

hi de facon adantee. nourvoir a la formation ou entrenrendre d'autres actions 
Dour satisfaire ces besoins acauerir les comDetences necessaires: 

6.3 

Renvoi c) 

S + A 

c) les services support (tels que la logistique^ et les moyens de communication 
ou les svstemes d'information). 

6.4 

Nouvelle Note 

A 

NOTE L'exnression «environnement de travail» se ranoorte aux conditions dans 

lesauelles le travail est effectue. v comDris les conditions Dhvsiaues. 

environnementales et d'autres facteurs tcomme le bruit, la temnerature. I'humidite. 

I'eclairaae ou les conditions climatiauesl. 

7.1 

Renvoi c) 

A 

cl les activites renuises de verification, validation, surveillance, mesure. controle 
et essai specifiques au produit et les criteres d'acceptation du produit; 

7.2.1 

Renvoi c) 

Renvoi d) 

Nouvelle Note 

S + A 

S + A 

A 

cl les exiaences leqales et reqlementaires et lenales relatives applicables au 
produit; 

dl toutes exiaences comDlementaires—determinees iuaee necessaire Dar 
I'organisme. 

NOTE Les activites aDres livraison comDrennent. Dar exemDle. les actions au titre 

des disnositions de la oarantie. les oblioations contraotuelles telles nue les 

services de maintenance, et les services comDlementaires tels aue le recvclaae 

ou I'elimination finale. 

7.3.1 

Nouvelle Note 

A 

NOTE La revue, la verification et la validation de la concention et du 

develoDDement ont des obiectifs distincts. Elies Deuvent etre realisees et 

enrenistrees seoarement. ou etre combinees de facon adantee au nroduit et a 

l'oroanisme. 

7.3.2 

Alinea 2 

S + A 

Ges Les elements d'entree doivent etre revus quant a leur adequation. Les 
exigences doivent etre completes, non ambigues et non contradictoires. 
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ISO 9001:2008(F) 


Tableau B.1 — Mises a jour pour refleter les differences entre I'lSO 9001:2000 et I'lSO 9001:2008 (suite) 


ISO 9001:2000, 
Article/ 
paragraphe 

Alinea/ 

Figure/ 

Tableau/Note 

Aiout (A1 ou 
suppression 
(S) 

Texte modifie 

e 

7.3.3 

Alinea 1 

S + A 

Les elements de sortie de la conception et du developpement doivent etre fournis 
sous une forme Dermettant adeauate Dour leur verification Dar raDDort aux 
elements d'entree et doivent etre approuves avant leur mise a disposition. 

7.3.3 

Renvoi b) 

A 

b) fournir les informations appropriees pour les achats, la production et la 
preparation du service: 

7.3.3 

Nouvelle Note 

A 

NOTE Les informations relatives a la nroductinn et a la nrenaration du service 

Deuvent comDrendre les details relatifs a la Dreservation du produit. 

7.3.7 

Alineas 1 et 2 

Pas de 

changement de 
texte, alineas 
regroupes en un 
seul 

Les modifications de la conception et du developpement doivent etre identifies et 
des enregistrements doivent etre conserves. Les modifications doivent etre 
revues, verifies et validees, comme il convient, et approuvees avant leur mise en 
oeuvre. La revue des modifications de la conception et du developpement doit 
inclure revaluation de I'incidence des modifications sur les composants du produit 
et le produit deja livre. Les enregistrements des resultats de la revue des 
modifications et de toutes ies actions necessaires doivent etre conserves (voir 
4.2.4). 

7.5.1 

Renvoi d) 

S + A 

dl la disDonibilite et I'utilisation de disDositifs d'eaubements de surveillance et de 
mesure; 

7.5.1 

Renvoi f) 

A 

ft la mise en neuvre d'aotivites de liberation du nroduit. de livraison et de 
prestation de service apres livraison. 

7.5.2 

Alinea 1 

S + A 

L'organisme doit valider tout processus de production et de preparation du service 
dont les elements de sortie ne peuvent pas etre verifies par une surveillance ou 

i irir-i mnenrn o mAptociAci r'nr *i ir-i/pli i+ tAi ip loo nrAPOcei ip aai ir loom ioIp 

Ul IC7 1 1 ICOUI C U1 ICtUlUUC Cl UUOICI IUI 1. L/Lbl II IOILII LUUvJ ILJ kJ 1 IJUUI IL/«jUUUIvj 

des et dont les deficiences n'apparaissent. de ce fait, qu'une fois le produit en 
usaae ou le service preste fourni. 

7.5.3 

Alinea 2 

A 

L'organisme doit identifier I'etat du produit par rapport aux exigences de 
surveillance et de mesure tout au lonn de la realisation du nroduit. 

7.5.3 

Alinea 3 

S + A 

Lorsque la tragabilite est une exigence, l'organisme doit maitriser et enregistrer 
I'identification unioue du nroduit et conserver des enrenistrements tvoir 4.2.41. 

7.5.4 

Alinea 1, 
phrase 3 

Note 

S + A 

A 

Toute Lorsnu'une nronriete du client est nerdue. endommaoee ou encore iunee 
impropre a I'utilisation. doit faire I'obiet d'un rapport l'organisme doit le notifier au 
client et conserver des enreaistrements doivent etre conserves tvoir 4.2.41. 

NOTE La propriety du client peut comprendre la propriety intellectuelle et les 
donnees nersonnelles. 

7.5.5 

Alinea 1 

S + A 

L'organisme doit preserver la conformite du le produit au cours des operations 
internes et lors de la livraison a la destination prevue afin de maintenir la 

conformite aux exiaences. Selon le cas. cette Cette Dreservation doit inclure 

I'identification, la manutention, le conditionnement, le stockage et la protection. La 
preservation doit egalement s'appliquer aux composants d'un produit. 

7.6 

Titre 

S + A 

Maitrise des disnositifs eouinements de surveillance et de mesure 

7.6 

Alinea 1 

S + A 

L'organisme doit determiner les activites de surveillance et de mesure a 
entreprendre et les dispositifs eaubements de surveillance et de mesure 
necessaires pour apporter la preuve de la conformite du produit aux exigences 
determinees (voir 7.2.1). 

7.6 

Renvoi a) 

A 

a) etalonnes et/ou verifies a intervalles specifies ou avant leur utilisation, par 
rapport a des etalons de mesure relies a des etalons de mesure internationaux ou 
nationaux; lorsque ces etalons n'existent pas, la reference utilisee pour 
I'etalonnaae ou la verification doit faire I'obiet d'un enreaistrement (voir 4.2.41: 

7.6 

Renvoi c) 

S + A 

c) identifies afin de pouvoir determiner la validite de bleur etalonnage; 

7.6 

Alinea 4, 
phrase 3 

Nouvel alinea 5 
actuel, aucun 
changement 

Les enregistrements des resultats d'etalonnage et de verification doivent etre 
conserves (voir 4.2.4). 

7.6 

Note 

S + A 

MHTC Dam i r Hoc AAnooilo pa rr\fr\r o 1 1 1Q /'"'» 1 HD i 1 1 At rt I'lQO 1 (IHI 1 O 

1 xt l UUt UCO LUI IOCIIO, OC 1 CICI Cl Cl 1 lUv/ rWI 1 1 ClXl 1 IOV 1 UU 1 1 T 

NOTE La confirmation de la caDacite des loaiciels a satisfaire a I'utilisation 

nrevue comnrend neneralement sa verification et la nestion de confinuration nnur 

maintenir I'aDtitude a I'emDloi des loaiciels. 

8.1 

Renvoi a) 

S + A 

al demontrer la conformite du nroduit aux exioences relatives au nroduit: 
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Tableau B.1 — Mises a jour pour refleter les differences entre I'lSO 9001:2000 et I'lSO 9001:2008 (suite) 


ISO 9001:2000, 
Article/ 
paragraphe 

Alinea/ 

Figure/ 

Tableau/Note 

Aiout (At ou 
suppression 

Texte modifie 

8.2.1 

Nouvelle Note 

A 

NOTE La surveillance de la nercention du client neut eomnrendre I'obtention 

d'elements d'entree issus. Qar exemDle. d'enauetes de satisfaction des clients, de 

donnees transmises nar le client sur la oualite du nroduit livre. d'enauetes 

d'oninion des utilisateurs. d'une analyse des marches nerdus. de comnliments. de 

reclamations an titre de la narantie. de rannorts emanant de distributees. 

8.2.2 

Nouvel alinea 3 

A 

tJne nrocedure documentee doit etre etablie nour definir les resnonsabilites et les 

exinences nour nlanifier et mener les audits, etahlir des enrenistrements et rendre 

comDte des resultats. 

8.2.2 

Alinea 4 

S + A 

1 qc raononoahilitoo at lao ovinonnoc nm i r nlonifidr manor l/ao aiirlite ranHra 

LCD 1 COUUI loctuil 1 ICO Cl ICO CAiyci ll/CO UUUI Ulal 111ICI , IIICIICI ICO auuito, ICIIUIC 

or\mnt/a Hoc raoi iltoto at ennoarwor rl/ao onrnnlptromontc /w/~>i r A O A\ Hm»/ant dtrd 

t7t7TTtptC UCO 1 COUliaiO Ct out lOCI VCI UCO Cl II ClJIOll Cl 1 ICI 1 lO IVUII “T.C.. rl CRT) VCI 11 ClIC 

definies dans une procedure documentee. 

Les enreqistrements des audits et de leurs resultats doivent etre conserves (voir 
4.2.4). 

8.2.2 

Alinea 5 

A 

L'encadrement responsable du domaine audite doit assurer que toutes les 
corrections et actions correctives necessaires sont entreprises sans delai indu 

pour eliminer les non-conformites detectees et leurs causes. 

8.2.2 

Note 

S + A 

MHTC Dai ir dao />/anomlo o/a raforor o 1 1 1Q f'l 1 HH1 1 1 I’lCH t DDI 1 O /-it 

1M vx 1 L rUUI Uco UUI loUllo, OC IClCICl Ct IIO vy 1 U U 1 1 1 , II o vy 1 UU 1 1 i— UL 

I’lSO 10011-3 I'lSO 19011. 

8.2.3 

Alinea 1, 
phrase 3 

S 

Lorsque les resultats planifies ne sont pas atteints, des corrections et des actions 
correctives doivent etre entreprises, comme il convient, pour assurer la conformite 
du produit. 

8.2.3 

Note 

A 

NOTE Lors de la determination des methodes aDDroDriees. il est conseille aue 

I'ornanisme tienne comnte du tvne et de I'etendue de la surveillance ou de la 

mesure appropriee pour chacun de ses processus en relation avec leur incidence 

sur la conformite aux exiaences relatives au Droduit et sur I'efficacite du svsteme 

de mananement de la oualite. 

8.2.4 

Alinea 1 

Alinea 2 

Alinea 3 

A 

S + A 

A 

L'organisme doit surveiller et mesurer les caracteristiques du produit afin de 
verifier que les exigences relatives au produit sont satisfaites. Ceci doit etre 
effectue a des etapes appropriees du processus de realisation du produit 
conformement aux disnositions nlanifiees tvoir 7.11. La nreuve de la conformite 
aux criteres d'acceDtation doit etre conservee. 

1 o ru-m n//a Ho lo /-'/-inf/'M'-m it/a onv nritoroo rl l o/->o/ant'ati/-»n rlmt otro annean/aa 1 do 

1— Cl Ul UUvU UU ICI lyl_M lid 1 1 11IU LtUA Ul Ill/I UO UldUULLyiClllLyil UUIl U 11 L UUI I<jUI VUU. 1—CO 

enregistrements doivent indiquer la (les) personne(s) ayant autorise la liberation 
du produit en vue de sa livraison au client /voir 4.2.41. 

La liberation du produit et la prestation du service au client ne doivent pas etre 
effectuees avant /execution satisfaisante de toutes les dispositions planifiees (voir 
7.1), sauf approbation par une autorite competente et, le cas echeant, par le client. 

8.3 

Alinea 1, 
phrase 2 

S + A 

1 rsC' /->/-»ntr/-il/-io oinoi m in loo Koononc- o K i 1 it/ao /it n i it/-»ritdo 'ac'C'/aoi/a/ao aai ii- 1 r\ 

Leo UUI III Ulco Ctrl tol Ljtic Ico 1 co|JUf loCtLMIIlco ct clUlUf llco ctooUUtcco[JUfcnrc 

trai+omant rldo m-r\Hi lito nan aanfarmao Hr\i\/dnt atra rldfinido Hone i ina nraonHi ira 

iiciiiuiiiuiii uUvj ly i uuui to ii v_y ii uui iiui 11 iuo uui vvi il uiiu uu 111 11 uo uciiio u i i u ui uluuui l 

documentee. 

Une procedure documentee doit etre etablie pour definir les controles ainsi que les 
responsabilites et autorites associees pour le traitement du produit non conforme. 

8.3 

Alinea 2 

A 

De facon adaDtee. I'oraanisme doit traiter le Droduit non conforme de I’une ou 
plusieurs des manieres suivantes: 

8.3 

Nouveau 

Renvoi d) 

Alinea 3 

Alinea 4 

Alinea 5 

A 

Deplace pour 
devenir alinea 4 

Deplace pour 
devenir alinea 3 

Nouveau 
renvoi d) actuel 

dl en menant les actions adaptees aux effets. reels ou potentiels. de la non- 

conformite lorsau'un Droduit non conforme est detecte aDres livraison ou aDres 

one son utilisation a commence. 

Les enregistrements de la nature des non-conformites et de toutes les actions 
ulterieures entreprises, y compris les derogations obtenues, doivent etre 
conserves (voir 4.2.4). 

Lorsqu'un produit non conforme est corrige, il doit etre verifie de nouveau pour 
demontrer la conformite aux exigences. 

1 aronn'iin nr/aHi lit nan aanfariria dot rldtddtd anrae li\/raiom-> mi anrao mia o/an 

i_vy i ou u u ii utoli u 11 iiiyii uui iil/i 11 iu uui uiuiuuiu uui uu ii v iciioui i uu ciy i uo uiuic ou 11 

i itiliooti/an a nammanAn I'amoniomn H/ait manai- lac oatianc aHantaac anv dffdto 

U UlldCllId 1 Cl cull 1 11 1 IUI IUU, 1 U/ICCIIIIOIIIU UIUMI IIIUIIUI IUJ UUIIUI 1\_> UUuUlUUvj UU A UIIU Lv, 

roalc /-ii i r-»/-itmnti/-ilo H/a 1 n n/-in o/-i nf/-\ i-m it/a 

1 cclo UU jJUlclulClo, Uc la t IUM 1 UUI IIUI 11 lllc. 
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Tableau B.1 — Mises a jour pour refleter les differences entre I'lSO 9001:2000 et I'lSO 9001:2008 (suite) 


ISO 9001:2000, 
Article/ 
paragraphe 

Alinea/ 

Figure/ 

Tableau/Note 

Aiout (A1 ou 
suppression 
(S) 

Texte modifie 

8.4 

Renvoi b) 

S + A 

bl la conformite aux exinences relatives an nroduit (voir 7.2.11 (voir 8.2.4V 


Renvoi c) 

A 

c) les caracteristiques et les evolutions des processus et des produits, y compris 
les onnortunites d'action nreventive (voir 8.2.3 et 8.2.41: 


Renvoi d) 

A 

dl les fournisseurs (voir 7.41. 

8.5.2 

Renvoi f) 

S + A 

fl proceder a la revue evaluer I'efficacite des actions correctives mises en oeuvre. 

8.5.3 

Renvoi e) 

S + A 

el proceder a la revue evaluer I'efficacite des actions preventives mises en 
oeuvre. 

Annexe A 

Tout 

S + A 

Mise a jour pour refleter les differences entre I'lSO 9001:2008 et I'lSO 14001:2004 

Annexe B 

Tout 

S + A 

Mise a jour pour refleter les differences entre I'lSO 9001:2000 et I'lSO 9001:2008 

Bibliographie 

References 
nouvelles et 
modifiees 

S + A 

Mise a jour pour refleter les nouvelles normes (y compris ISO 9004, actuellement 
en revision), les nouvelles editions des normes, ou les normes annulees 
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